參加水產品工廠聯合稽核實務班心得分享
藥物食品衛生課
課長  吳俊輝

1、 稽查日期：96年7月18日

2、 稽查範圍：旗魚酥加工製品（針對當日生產旗魚鬆從原料處理、製造、加工、儲存等食品作業場所設施及品保制度做稽核）

3、 稽查當日生產產品：旗魚鬆

4、 稽查目標：符合性查驗（確立符合食品衛生管理法相關法規）、食品安全管制系統有效性查驗

5、 稽查計畫流程：

『○○冷凍食品股份有限公司』稽核計畫      日期：7月18日

	時間
	活動
	負責人員

	1
	9：00~9：20
	起始會議
	主導稽查員

	2
	9：20~9：50
	廠方簡報
	工廠主管/主導稽查員

	3
	9：50~11：00
	現場稽查
	稽查員/工廠主管

	4
	11：00~11：20
	現場觀察事項內部討論
	稽查員

	
	
	現場觀察事項確認
	稽查員/工廠會同人員

	5
	11：20~12：00
	文件、記錄稽查
	稽查員/工廠會同人員

	6
	12：00~13：00
	午餐

	7
	13：00~14：30
	文件審查問題確認
	稽查員/工廠會同人員

	8
	14：30~15：00
	稽查小組內部討論
	稽查員

	
	
	不符事項確認
	主導稽查員/工廠會同人員

	9
	15：00~15：20
	結束會議
	主導稽查員/工廠主管


備註：

1.相互介紹成員，說明稽查範圍、接收文件種類及版本及稽查程序。

2.廠方簡介食品安全管制系統。

3.請廠方提供3位嫻熟製程及品保會同人員，並備妥HACCP相關文件記錄。
4.11：00～11：10借用廠方會議室，現場觀察事項內部討論；

11：10～11：20廠方會同人員回現場協助回答現場觀察疑處。

8.稽查小組內部討論：借用廠方會議室。

9.報告稽查結果：開放廠方就不符合事項提出答辯，必要時修正結果，雙方簽署稽查紀錄。
六、稽查小組成員：

主導稽查員：高雄市政府衛生局 張美華 稽查員

第一組：張美華、江仟琦、詹千慧、莊文山

      第二組：吳俊輝、陳江松、蔣淑惠、蕭美娟

      第三組：謝秀琪、孫嘉華、鄭維華、（張文彬）

      技術指導：行政院衛生署 李淑玲

高雄市衛生局 張文彬

食品工業發展研究所 蔡倍仰

七、受稽工廠代表：

董事長 ○○○、副廠長 ○○○、衛生品管員 ○○○
八、地址：○○冷凍食品股份有限公司  高雄市○○區○○路○3號  電話： 07-82○○○
九、工廠簡介：

案內受稽工廠前身為食品行，工廠於19○○成立，主要業務為魚鬆與冷凍水產品生產行銷，以及接受委託代工生產，生產品項有特製旗魚酥（脯）、鮪魚鬆、鮭魚酥、紅目連魚酥等各類魚酥成品、半成品及各類冷凍魚排製品。目前魚鬆國內市佔率為80％，國內多家知名品牌（統一、新東陽..）及農漁會之代工業務、量販店專櫃、觀光漁港及傳統市場肉鬆店等通路，另約20％為外銷至英、美、法、澳及中國大陸等地區，該廠也取得HACCP及CAS等認證，目前員工人數20人。

十、工廠整體評價：

案內受稽工廠係傳統產業起家，主為製造魚鬆（脯）、魚排產品為主，從事旗魚加工製品已有40年之久，發展迄今已為國內魚鬆市場主要供應商，爰對於相關品質認證亦也積極取得（於   95年取得HACCP、96年取得CAS認證），以維持國內之高市佔率（80％）及積極開拓海外的市場，爰對於工廠執行相關品質計畫有相當之基本的認識及架構建立。對於現場稽核該廠執行HACCP計畫來看，工廠仍主以最終產品作品質把關要求，對CCP點之監控執行之有效性仍有不足之處，HACCP整體之落實性仍需要再加強。
十一、執行稽查所依據之參考文件：水產品危害FDA指引及台灣常用水產品原料可能危害對照表、食品衛生管理法及其相關法規、○○冷凍（股）食品公司HACCP計畫書等。

十二、符合程度判定：依據食品衛生管理法第二十條第一項、食品良好衛生規範暨行政院衛生署92年12月23日衛署食字號0920402301號公告「水產業者實施食品安全管制系統」。 
十三、稽查策略：

第一組：CCP點查核、加工流程與危害分析

     第二組：冷凍旗魚回溯（原料至成品的文件追溯性稽查）
     第三組：GHP符合性查核（含管理標準、頻率、表單紀錄）
一、CCP點查核（原料旗魚肉驗收、包裝入庫、熟胚翻炒、金屬檢測）、加工流程與危害分析

A原料旗魚肉驗收：

1.查核原料供應商資料？

2.確認原料是『魚肉』還是『魚塊』。（製程無切塊項目）

3.每批多少數量？

4.原料驗收時之『魚刺清除』之確認事項：

（1）供應商有解決方式嗎？

（2）拒收標準，如何驗收？

（3）『清洗』步驟是否可消除，流程未見有此項步驟

（4）製程中有檢視魚刺之項目嗎？魚刺去除最後把關步驟為何？

（5）有無魚刺之客訴？

5.VBN

（1） 供應商貨源管理提供文件證明為何？有無檢驗證明（防治措施有寫）
（2） 查工廠自行檢驗情形是否符合（看檢驗實際狀況）.

（3） 汞、組織胺委外檢驗為何訂3各月一次？

（4） VBN為何定25mg/100g?

（5） 官能檢查方法為何？有無分級？驗收標準？退貨標準？

6.病原菌檢驗快速檢驗方法與標準檢驗方法是否做過準確性對照？

7.生物性防治措施有『必要時委外檢驗』，何時為必要性？

8.生菌數的標準？（看實際檢驗的數值）

B包裝入庫：

1. 管制界限為冷凍冷藏庫溫度，看廠方如何操作監測中心溫度。

2. 每日調整庫溫的時間點為何？

    C熟胚翻炒：

      1.每鍋翻炒監測基準為1小時±10分鐘，時間管控儀器為溫度計？查記錄表是以「時間」還是「溫度」管控。
      2.目視『色澤』之標準為何？

      3.加工流程少『添加Vit E』步驟。

      4.本步驟是否為微生物的最後控制點（後無管制步驟）

D金屬檢測：

  1.管制界限為不得含有金屬物質（無標準測試片量化界限），查金屬檢測紀錄表符合性。
2.監測時間為每日2次，以測試片檢測，時間為何？

    E危害分析：

     1.『添加物驗收』應有物理性、化學性及生物性分析，添加物需有衛署字號查驗、取料使用紀錄。

     2.調味料應說明種類為何？倉儲管制標準-室溫28+-3℃、濕度75％是否太高？

     3.『解凍』步驟是否有考慮到「化學性危害—組織胺」

     4.『篩選風涼』之生物性應為-微生物污染之危害。

     5.『成品檢驗』如檢出不合格之處理？水活性是否太鬆（應＜0.5），

        水分應＜4％（看實際監測數據）？色澤檢視標準？

     6.『出庫運輸與交貨』之物理性危害應『是』。

     7.缺『產品特性』、『產品預定用途』等說明書

二、冷凍旗魚追溯
 1.由成品或客訴資料中找出一批號，追溯其所有相關資料。

2.查客戶抱怨處理表、貨品售出資料查驗。

3. 查該批原料驗收之檢驗報告：重金屬。

4. 查核原料供應商文件證明資料。原料是否單一廠商?入庫時如何識別?

5.進料驗收-官能（視覺、嗅覺）檢查魚體新鮮度、每批實施魚肉VBN含量檢測。

6.進料拒收之處理資料。
7.漁獲運輸時溫度之控管紀錄?貨櫃漁獲入溫?半成品運輸溫度控管?如何確認?

8.HACCP產品描述原料之俗名或學名?及產品衛生規格?

9.是否有(1)產品特性(2)流通方式等二張流程圖?

10.請提供產品預定用途包括說明預定用法及銷售對象?

三、GHP符合性查核

    1.廠區環境衛生管理（廠內、廠外清潔度、供水設備、水塔定期清潔、預冷凍藏凍結庫、操作機具）及病媒管制、下水道(水溝)加蓋。

    2.建築與設備衛生管理（排水溝、雜物、灰塵、積水、冷凝水、通風照明、場所區隔、蟲鼠害防治、蓄水池、用水管理、洗手設施）

    3.設備器具清洗衛生管理（食品接觸面是否平滑無凹裂？微生物檢測標準？）各濃度次氯酸鈉，誰泡？濃度對否？是否再用水洗淨？殘氯？更換頻率？     

    4.清潔及消毒衛生管理（消毒品安全性、有毒物質標記、使用方法及緊急處理、領用、保管、清潔效果）

5.人員(含臨時工)衛生管理（體檢表、手部清潔、人員進出管制）

6.製程及品質管制（頻率、有效性、符合性） 驗收程序：如何驗收？(官能檢查)驗收標準？食品添加物之管理？抽驗成品微生物（TPC、coliform），查半成品、成品抽驗記錄表。製造作業設備(含篩選機)、器具、容器如何防止食品污染？人員後污染？水質檢測紀錄？成品出貨前之確認？製程異常矯正回饋？包裝標示？

7.檢驗量測管制：水份檢測如何做？儀校頻率，內、外校儀器(校正紀錄)？快速檢驗如何確認與CNS比對。VBN檢測方法是否落實？

8.倉儲衛生管理

原料、半成品、成品是否區隔？是否墊棧？棧板底下是否清理？有否病媒排洩物？先進先出如何執行？溫濕度管控(中心溫度)？查庫溫？

9.運輸管制：裝載車具清潔？有否防止交叉污染措施？裝櫃是否冷凍機預先運轉？有否貨櫃溫度記錄表？

10客訴處理（含成品回收）查紀錄。

※注意GHP各量化數據、表單紀錄、及危害分析中以GHP管控者，是否確有管控？及GHP中明列有表單紀錄者，是否表單中有該項目？

十四、稽查重點、稽查情形及結果：

	組員
	稽查重點
	稽查情形
	稽查結果

	高雄市衛生局 張美華稽查員、行政院衛生署 江仟琦薦任技佐、高雄市衛生局詹千慧辦事員、高雄縣衛生局 莊文山技士

	1.HACCP計畫書審查
2.CCP點查核（旗魚肉驗收、包裝入庫、熟胚翻炒、金屬檢測）加工流程與危害分析


	計畫書審查。

A旗魚肉驗收：

A1.查核原料供應商資料？確認原料是『魚肉』還是『魚塊』以確認物理性危害：魚刺危害是否存在及後續有無『清除魚刺』流程正確性。
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A2.VBN管制界限，廠商是否有提供文件？工廠自行檢驗的情形？官能檢查有等級區分？有無驗收標準？
B. 包裝入庫：

管制界限為冷凍冷藏庫溫，如何操作。測溫度的時間點為何？

C.熟胚翻炒：

1.每鍋翻炒監測基準為1小時±10分鐘，管控儀器為何？。
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2.目視『色澤』之標準為何？

3.加工流程少『添加Vit E』步驟。
D金屬檢測：

  1.管制界限為不得含有金屬碎片（無標準測試片量化界限），查金屬檢測紀錄表符合性。
2.監測時間為每日2次，以測試片檢測，時間為何？
E危害分析：

1. 缺『添加物驗收』步驟危害分析。

2. 『解凍』步驟是應考慮到「化學性危害—組織胺」。

3.調味料應說明種類為何？倉儲管制標準-室溫28+-3℃、濕度75％是否太高？

4.『成品檢驗』如檢出不合格之處理？
	1.建議加入(1)產品特性(2)流通方式等說明書。

2.建請增列產品預定用途包括說明預定用法及銷售對象。

3.CCP點及判定樹圖之各項判定應正確分析。

4.危害點之監控方法應落實。
A. 旗魚肉驗收：
A1.（1）原料肉驗收有原料供應商資料，確認是『魚塊』，其貨源有來自漁船及魚市場（約占1-2成）、越南進口（約8成），該廠已實地確認越南進口商之製造情形於魚肉切割過程皆有保持於低溫狀態；至由漁船及魚市等貨源之供應，該廠表示係由自廠的製程監控VBN確保其原料之品質。

（2）『清除魚刺』步驟，該廠製程之『篩選』步驟已有機器震動篩除及人工目視清除，查察過程確認已有實際執行。
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A2.廠商無提供文件VBN係該廠自行檢測，當日監測數值為15mg%，而該廠訂定管制界線VBN＞25mg％退貨，法規規定之數值為25mg%以下，建議廠商應考量魚鬆脫水後其鮮度數值會提高，VBN數值建議可以評估調整，工廠自行官能檢查未定有等級之分，查截至目前為止無退貨紀錄。

B. 包裝入庫：
冷凍溫度以每日2次監看，以機器顯示溫度為監測值，每月以實際測量中心溫度與庫溫顯示溫度作校正。

C.熟胚翻炒：
1. 現場無烘炒時間紀錄，現場有時鐘但無量測時間動作，主以操作人員經驗控制。

2.色澤以達金黃色為標準，主以時間控制並以操作人員經驗為主。
3.現場確認有『Vit E』添加，Vit E亦已當日每鍋所需量調配分罐放置，置於熟胚翻炒區取用，流程未見有此步驟，建議宜與調味劑添加分開步驟，增加『添加Vit E』步驟。
D. 金屬檢測：
1.金屬檢測片已隨機器放置以供檢測，現場有表單紀錄及實際操作。

2.金屬檢測時間為開工前、中午、作業結束及必要時，查看現場記錄實際測試大於每日2次，建議應確認金屬檢測校正時間。

E危害分析：
1. 建議增加『添加物驗收』之危害分析。
2.建議解凍區有確實溫度及時間監控以避免組織胺之增加。

3.調味料之廠商資料應造冊管

理，貯存區應離牆及實際溫濕度監控，牆壁有掛溫濕度計監控。

4.不合格品處理方式以監測水活性之符合性，不符再分類重新熱翻炒處理。

	金門縣衛生局 吳俊輝課長、台中縣衛生局 陳江松稽查員、高雄市衛生局 蔣淑惠衛生教育指導員、高雄縣衛生局 蕭美娟技士

	GHP符合性查核（含管理標準、頻率、表單紀錄）
	1.廠區環境衛生管理（廠內、廠外清潔度、供水設備、水塔定期清潔、預冷凍藏凍結庫、操作機具）及病媒管制、下水道(水溝)加蓋。

2.建築與設備衛生管理（排水溝、雜物、灰塵、積水、冷凝水、通風照明、場所區隔、虫鼠害防治、蓄水池、用水管理、洗手設施）
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3.設備器具清洗衛生管理（食品接觸面是否平滑無凹裂？微生物檢測標準？）各濃度次氯酸鈉，誰泡？濃度對否？是否再用水洗淨？殘氯？更換頻率？     

4.清潔及消毒衛生管理（消毒品安全性、有毒物質標記、使用方法及緊急處理、領用、保管、清潔效果）

5.人員(含臨時工)衛生管理（體檢表、手部清潔、人員進出管制）

6.製程及品質管制（頻率、有效性、符合性） 驗收程序：如何驗收？(官能檢查)驗收標準？食品添加物之管理？抽驗成品微生物（TPC、coliform），查半成品、成品抽驗記錄表。製造作業設備(含篩選機)、器具、容器如何防止食品污染？人員後污染？水質檢測紀錄？成品出貨前之確認？製程異常矯正回饋？包裝標示？
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7.檢驗量測管制：水份檢測如何做？儀校頻率，內、外校儀器(校正紀錄)？快速檢驗如何確認與CNS比對。VBN檢測方法是否落實？

8.倉儲衛生管理原料、半成品、成品是否區隔？是否墊棧？棧板底下是否清理？有否病媒排洩物？先進先出如何執行？溫濕度管控(中心溫度)？查庫溫？
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9.運輸管制：裝載車具清潔？有否防止交叉污染措施？裝櫃是否冷凍機預先運轉？有否貨櫃溫度記錄表？

10客訴處理（含成品回收）查紀錄。
	1. 冷卻室外方有病媒壁虎排泄物及病媒殘體。

熟胚室內的閒置焙炒機內有發現病媒存在。
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   水煮區上方之抽風口生鏽、高壓噴槍機外表未清洗乾淨。
2.冷卻室：冷卻室內室出風口及燈罩發霉。
攪拌裂解區內吊扇未清洗及窗戶未緊閉。
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3.托板車上面有積水，易與產生污染。

4.清潔消毒用具有獨立空間放置。
5.人員進出未遵守(管制)不得配戴手錶或飾物。焙炒區內的工作人員右手肘有傷口，未包紮妥當。
6.解凍區內有冷藏庫，有一溫度計故障未加以處理。
解凍區未有流水解凍，且水溫與解凍時間未管制，現場實際監測中心溫度，每個解凍區水溫不一（4℃、15℃）、魚體溫度（11℃、18℃..），
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機台上有員工之飲料。
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食品添加物有專人配製。

  初胚半成品仍應標示日期。
  供傳統市場之成品應符法規規定之標示。
7.檢驗室：添加物無完整標示。冰箱內有試劑及食品、未符合實驗室冰箱專用。

8.倉庫及工作區內物品未離牆。

有一部份外包裝區成品直接置 放在地上。
9.原料貨車皆有冷凍運送，工廠人員以測魚體中心溫度作測量。

成品之裝載車以常溫運送

10.有客訴資料紀錄整理。

	高雄市衛生局 謝秀琪技正、高雄縣衛生局 孫嘉華技士、高雄縣衛生局 鄭維華技士

	冷凍旗魚回溯（原料至成品的文件追溯性稽查）
	請業者提供以7/17日製造出之成品製程管制紀錄、成品檢驗紀錄、進料單、出貨商紀錄等資料
	1.有關魚體新鮮度貴廠自行檢驗資料與數據如VBN等，建議加以整理分析成符合貴廠身分資料外表以利採購參考。

2..建議依客訴發生頻率授權專人管控危害點，降低危害比發生率。

3.動物性天然毒素（組織胺）食品中毒常發生於鮪魚、鯖魚、鰹魚等鯖魚科魚類水產品，若食材未經適當條件保存，易造成腐敗。貴公司委外化驗報告如histamine、汞、大腸桿菌數等依檢驗項目按月或分季亦建議整理成統計圖表供參。

5.有供應商之資料整理，建請可列成冊備查。

6.食品標示及營養標示宣達。




十五、查核不符合性事項：

	      
	HACCP查檢條文
	查核不符合性事項
	改善方案
	備註

	1
	產品描述應寫下產品的原料（內容物名稱）的俗學名、組成份、產品特性、包裝型態、貯存及運輸方式及架售期
	HACCP計畫缺產品描述、特性說明書及預定用途說明書。
	請廠方補正HACCP計畫中產品描述說明、產品特性說明書、產品預定用途說明等文件。
	改善方案由工廠自行決定，改善期限至96.8.18，並提缺點矯正報告書。

	
	現場製程符合GHP的相關規定
	工廠GHP查核部分項目缺失。
	請廠方於限改期限內修訂。
	同上

	2
	自流程圖將所有的加工步驟填入危害分析工作表
	Vit E添加步驟為熟胚翻炒時，應與調味劑添加分開。
	請廠方於限改期限內對步驟修訂。
	同上

	4
	管制界限應為防止、去除或降低重要管制點之危害至可接受的程度，所建立之物理、生物或化學之最高及（或）最低值。
	建議成品VBN值依產品特性可再評估調

整。
	請廠方於限改期限內評估是否提改善措施。
	同上

	5
	監測項目應與管制界限項目相符合。
	1. 熟胚翻炒監測項目為時間，現場無儀器監測之。

2. 包裝入庫之冷凍庫監測應以中心溫度作監控，非庫溫。
	請廠方於限改期限內提改善措施。
	同上


十六、稽查檢討與改進：

1.運用食品安全管制系統進行查核對工廠於製程上之衛生管理更能有效把關，對於食品安全管制系統相關查核意見，對廠方在落實程度有更進一步再加強。
2.稽核過程中，在查核國內工廠之產品回溯上，瞭解本次工廠之生產流程是可達到原料之製半成品之原料追溯，惟成品較有完整批次管理，無法達到完全之產品回溯，一旦產品有問題，廠方可能即需會面臨全面性回收，給予建議廠方做進料到成品製程管制紀錄、成品檢驗紀錄、銷售紀錄等資料，對於廠方未來之品質管控及回收成本考量是有實際之幫助。

  3.協助受稽廠方發現對危害所採防治措施之遺漏，增進受稽廠方對產品風險管控能力，廠方在產品之品質把關上是可維持產品一定之水準，對於製程上之管控之改進，亦可使廠方降低對產品之風險發生。
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解凍區內有冷藏庫，有一溫度計故障未加以處理
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有離地包裝，包裝後供傳統市場使用
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現場實際監測中心溫度，每個解凍區水溫不一 （4℃、15℃）、魚體溫度（11℃、18℃..）
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現場無烘炒時間紀錄，現場有時鐘但無量測時間動作，主以操作人員經驗控制。


參考資料：
水產食品業HACCP指引  http://food.doh.gov.tw/chinese/libary/seafoodguide_1.pdf 2007/7/30 行政院衛生署網站。
食品衛生管理法  http://food.doh.gov.tw/chinese/ruler/ruler.asp   2007/7/30 行政院衛生署網站。
食品良好衛生規範  http://food.doh.gov.tw/chinese/ruler/ruler.asp  2007/7/30 行政院衛生署網站。
水產食品業實施食品安全管制系統聯合稽查作業程序  1997  食品工業發展研究所編印。
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